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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-142212839-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000913-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000913-25-8

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1. Cardiac Troponin | (CLIA) 2. High Sensitive Cardiac Troponin | (CLIA) 3. N-terminal
Prohormone of Brain Natriuretic Peptide (CLIA) 4. B-type Natriuretic Peptide (CLIA) 5. Myoglobin (CLIA) 6.
Creatine Kinase-MB (CLIA) 7. Heart-type Fatty Acid-binding Protein (CLIA) 8. D-Dimer (CLIA) 9. Tisenc
Interleukin-6 (CLIA) 10. Procalcitonin (CLIA)

Marca comercia: TISENC

Model os;
NO APLICA



Indicacion/es de uso:

Todas las pruebas se deben realizar en los analizadores de |a serie ACCRE (incluidos los analizadores ACCRE 6,
ACCRE 8, ACCRE 90, ACCRE 100, ACCRE 120y otros analizadores de la serie ACCRE).

1. B-type Natriuretic Peptide (CLIA): La prueba de Péptido natriurético tipo B (CLIA) es una prueba de
inmunoensayo por quimioluminiscencia para la medicion cuantitativa del péptido natriurético tipo B (BNP) en
sangre anticoagulada y plasma humanos, que esta prevista como ayuda para el diagnéstico de insuficiencia
cardiaca.

2. Creatine Kinase-MB (CLIA): La prueba de Creatina quinasaMB (CLIA) es una prueba de inmunoensayo por
guimioluminiscencia para la medicion cuantitativa de la creatina quinasa MB (CK-MB) circulante en suero,
plasmay sangre humanos, que est4 prevista como ayuda para el diagnoéstico de lesion del tejido miocérdico e
infarto de miocardio.

3. Cardiac Troponin | (CLIA): La prueba de Troponina | cardiaca (CLIA) es una prueba de inmunoensayo por
guimioluminiscencia (CLIA) para la medicion cuantitativa de la troponina | cardiaca (cTnl) circulante en suero,
plasmay sangre humanos, que esta prevista para ayudar en €l diagnéstico del infarto de miocardio.

4. D-Dimer (CLIA): D-La prueba D-Dimero (CLIA) es una prueba de inmunoensayo por quimioluminiscencia
para la medicién cuantitativa del dimero D circulante en € plasmay sangre humanos, que no esta prevista para
ayudar en € diagnéstico de tromboembolia venosa o para descartarla.

5. Heart-type Fatty Acid-binding Protein (CLIA): La Proteina de union a acidos grasos de tipo cardiaco (CLIA) es
una prueba de inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA) parala medicion cuantitativa de la proteina fijadora
de &cidos grasos de tipo cardiaco (H-FABP) circulante en suero, plasma y sangre total humanos, que esta
destinada como ayuda para €l diagnéstico de infarto agudo de miocardio.

6. High Sensitive Cardiac Troponin | (CLIA): La prueba de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA, del
inglés chemiluminescence immunoassay) de la troponina | cardiaca de alta sensibilidad es una prueba para la
medicién cuantitativa de la troponina | cardiaca circulante (cTnl) en suero, plasma y sangre humanos, cuyo
objetivo esrespaldar el diagndstico de infarto de miocardio.

7. Myoglobin (CLIA): La prueba de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA, del inglés
chemiluminescence immunoassay) de la mioglobina es una prueba para la medicion cuantitativa de la mioglobina
circulante en suero, sangre anticoagulada y plasma humano, cuyo objetivo es respaldar € diagndstico de infarto
de miocardio.

8. N-terminal Prohormone of Brain Natriuretic Peptide (CLIA): La prueba de prohormona Prohormona N-
terminal del péptido natriurético del cerebro (CLIA) es una prueba de inmunoensayo por quimioluminiscencia
para la medicion cuantitativa de la prohormona N-terminal del péptido natriurético cerebral (NT-proBNP)
circulante en suero, plasma y sangre humanos, que esta prevista como ayuda para € diagnéstico de la
insuficiencia cardiaca.

9. Tisenc Interleukin-6 (CLIA): La Interleucina6 (CLIA) es una prueba de inmunoensayo de
quimioluminiscencia para la medicion cuantitativa de la interleucina-6 (1L-6) circulante en suero, plasmay sangre
total humanas (heparina sodicalheparina de litio/EDTA), que esta destinada como una ayuda para evauar,
monitorear €l estado inmunoldgico y larespuesta inflamatoria del cuerpo.

10. Procacitonin (CLIA): La prueba de Procalcitonina (CLIA) es una prueba de inmunoensayo por
quimioluminiscencia para la medicién cuantitativa de la procalcitonina (PCT) circulante en suero, plasma o
sangre humanos, que esta prevista como ayuda para el diagndstico de infecciones bacterianas y como ayuda para
guiar €l tratamiento con antibi 6ticos en pacientes con infeccidn bacterianalocal o infeccién sistémica.

Forma de presentacion: 1. Cardiac Troponin | (CLIA): Ref.W121A: envase que contiene un kit x 60 tiras
c/controles de calidad; Ref.W121C: envase que contiene un kit x 36 tiras c/controles de calidad.
2. High Sensitive Cardiac Troponin | (CLIA): Ref.W122A: envase que contiene un kit x 60 tiras c¢/controles de



calidad; Ref.W122C: envase que contiene un kit x 36 tiras c/controles de calidad.

3. N-terminal Prohormone of Brain Natriuretic Peptide (CLIA): Ref.W126A: envase que contiene un kit x 60 tiras
c/controles de calidad; Ref.W126C: envase que contiene un kit x 36 tiras c/controles de calidad.

4. B-type Natriuretic Peptide (CLIA) (CLIA): Ref. W125A: envase que contiene un kit x 60 tiras c/controles de
calidad; Ref.W125C: envase que contiene un kit x 36 tiras c/controles de calidad.

5. Myoglobin (CLIA): Ref.W123A: envase que contiene un kit x 60 tiras c/controles de calidad; Ref.W123C:
envase gque contiene un kit x 36 tiras ¢/controles de calidad.

6. Creatine Kinase-MB (CLIA): Ref.W124A: envase que contiene un kit x 60 tiras c/controles de calidad;
Ref.W124C: envase que contiene un kit x 36 tiras c/controles de calidad.

7. Heart-type Fatty Acid-binding Protein (CLIA): Ref.W127A: envase que contiene un kit x 60 tiras c/controles
de calidad; Ref.W127C: envase que contiene un kit x 36 tiras c/controles de calidad.

8. D-Dimer (CLIA): Ref.W128A: envase que contiene un kit x 60 tiras c/controles de calidad; Ref.W128C:
envase que contiene un kit x 36 tiras c/controles de calidad.

9. Tisenc Interleukin-6 (CLIA): Ref.W90A: envase que contiene un kit x 60 tiras c/controles de calidad;
Ref.W90C: envase que contiene un kit x 36 tiras c/controles de calidad; Ref . W142A: envase que contiene un kit x
60 tiras s/controles de calidad; Ref.W142C: envase que contiene un kit x 36 tiras s/controles de calidad.

10. Procalcitonin (CLIA): Ref.W116A: envase gue contiene un kit x 60 tiras c/controles de calidad; Ref.W116C:
envase gque contiene un kit x 36 tiras ¢/controles de calidad.

Periodo de vida Util: Periodo de Vida Util: 18 meses Condiciones de Conservacion: 2-8°C

Nombre del fabricante:
Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
11F, 11G, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan Industria Park,
Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R. China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1716-307 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

1-0047-3110-000913-25-8
N° Identificatorio Tramite: 64526
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2025.12.23 17:13:45 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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